Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/55/dekort-0-75-mg-20-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/HO2AB02

KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBB 1 URUNUN ADI
DEKORT 0.75 mg Tablet

2. KALITATIF VE KANT ITAT iF BILE SiM

Etkin madde:

Her bir tablet, 0.75 mg deksametazon icermektedir.
Yardimci madde(ler):

Laktoz monohidrat 150.0 mg

Yardimci maddeler icin, 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Tablet,
Pembe renkli, yuvarlak, hafif bombeli, bir ylizuamtan ¢entikli tabletler.

4. KLINiK OZELL iKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

DEKORT, anti-inflamatugr antiromatizmal ve antiallerjik tesirlerinden dalay
kortikosteroidlerle tedaviye cevap veren vakaldadidanilir.

DEKORT 0.75 mg 'In endike ol@u hastaliklarin bgucalarisunlardir:

Romatizmal hastaliklar (6rge romatoid artrit) allerjik hastaliklar (6rngn anjiondrotik
0dem, anaflaksi), dermatolojik hastaliklar (Giimepemphigus), arteritis collagenosis (GEime
polyarteritis nodosa), solunum sistemi hastalikl@tnezin brorgiyal astma aspirasyon
pnoémonisi), oftalmik hastaliklar (6rp@ anterior ve posterior uveit, optik ndrit), hemwlafik
bozukluklar (6rngin hemolitik anemi, l6semi, myeloma), kardiyovaskilbozukluklar
(6rnezin  post-miyokard enfarktisi sendromu), hiperkalself@irnesin sarkoidosis),
enfeksiyonlar (6rn@n miliyer tiberkiloz (uygun kemoterapi ile birld), kas hastaliklar
(6rnezin  polymyositis), 6deme yol acan hastaliklar (@ne idiopatik veya lupus
eritromatozusun neden olglu nefrotik sendrom), gastrointestinal sistem hddtal (6rnegin
uUlseratif kolit, Crohn hasta), norolojik bozukluklar (6rngin serebral timorlerle birlikte
gorulen beyin 6demleri), endokrin bozukluklar (Giimeserebral timorlerle birlikte gorilen

beyin ddemleri).
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4.2. Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji/luygulama siklgi ve suresi:

flacin dozu hastaiin durumuna ve kinin tedaviye verdii yanita gore bireyseljériimelidir.
Gunluk doz 0.75 - 9 mg arasindaggenbilir. Hafif olgularda 0.75 mg' in altina inilebidaha
ciddi olgularda ise 9 mg' Iin Uzerine cikilabiliri®@ik dozun 3 veya 4 kisima bdlunerek
verilmesi gerekir. Hastalarin Kklinik tablosu hagisd remisyonu veyasiddetlenmesi
durumuna kayn ¢ok iyi takip edilmelidir.

Romatoid artrit ve kronik astma brgyal gibi kronik vakalarda gunliik doz 1.5 - 3 mdame
dozu ise 0.75 mg'dir.

Siddetli mevsim astmagsiakut deri hastaliklari akut Ulseratif kolit gibkwt hastaliklarda
gunlik doz 2 -3 mg'dir.

Romatizmadissemine lupus eritematozuefrotik sendrom gibi kronik hastaliklarda giinde 2
- 4.5 mg kullanihr.

Hayati tehdit eden status astmatikus gibi ciddiuchlarda ve hemopatilerde hekim gerekli
bulursa bglangic dozu olarak 7.5 -10 mg verilebiliidame dozu belirtiler yeterince
duzelince gerekli gorulen minimum doza kadar gikerazaltilarak tayin edilir.
Deksametazon'un idame dozu ortalama olarak gundeésimg arasinda olup bazi vakalarda
gunde 0.75 mg 'lik doz yeterli gelmektedir.

Akut allerjik reaksiyonlarda veya kronik allerjileaksiyonlarin alevliengi donemlerde oral

ve parenteral tedavinin kombine edilmesi yageda belirtilensekilde bir tedavi uygulanmasi

tavsiye edilir.

Birinci gun . 1-2ml (4 -8 mg) DEKAQRenjektabl
Ikinci guin . GlUnde 2 defa 2 DEKORBI& 0.75 mg
Ucuincti gin . Gunde 2 defa 2 DEKORT taBIé5 mg
Dordincu gin  : Ginde 2 defa 1 DEKORT tafléb mg
Besinci glin :  GUnde 1 defa 1 DEKORT talflets mg
Altinci gin :  Gunde 1 defa 1 DEKORiblet 0.75 mg
Yedinci gun . Tedavi kesilir.

Sekizinci gin . Hekim ziyaret edilir.

Bu suretle slirdozaj tehlikesi 6nlergnoiur.
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Deksametazon ile uygulanan testlerde
1. Cushing sendromu:
Gece 11'de 1 mg DEKORToral olarak verilir. Sabah 8'de plazma kortizokelini tayin

etmek Uzere kan alinir. Daha kesin bir sonug teigini48 saat sire ile 6 saatte bir 0.5 mg

DEKORT tablet verilir. Bunu takip eden 24 saattéttar toplanir ve itrah edilen 17 -
hidroksikortikosteroid miktari tayin olunur.

2. Pitiuter ACTH fazlalgina bali Cushing sendromunu gér sebeplerden kaynaklanan
Cushing sendromundan ayirmak igin:

48 saat sure ile 6 saatte bir 2 mg DEKORT oraladdarerilir. Daha sonraki 24 saat idrar
toplanir ve itrah edilen 17 - hidroksikortikostetoniktari tayin olunur.
DEKORT, tedaviye ara vermeden géir bir kortikosteroid yerine verilebilir. 0.75 mg
DEKORT'un terapotik tesirinin ekivalansagida gosterilmytir.

DEKORT Metil Prednizon ve | Hidrokortizon Kortizon
prednizolon ve | Prednizolon

Triamsinolon

0.75 mg 4 mg 5mg 20 mg 25 mg

Uygulamasekli:

DEKORT tablet oral uygulama icindir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezlgi:

Bobrek veya karager yetmezigi olan hastalar icin 6zel bir doz ayarlamasi bulanmaktadir.
Pediyatrik populasyon:

Pediyatrik populasyonda, deksametazogidveyic dozu hastagin durumuna gore gesebilir.
Baslangic dozu arai 0.02- 0.3 mg/kg/gun’ diir ve 3 ya da 4 doza bélisolarak verilir.
Cocuklarda idame dozu 0.01 — 0.1 mg/kg/gun’dur.

Geriyatrik populasyon:

Yapilan klinik calsmalar, 65 yave Ustlindeki hastalarin gen¢ deneklerden farkiityaerip
vermedginin belirlenmesi icin bu gruptan yeterli sayidataaicermenstir. Bildirilen diger
klinik deneyimlerde ygli ve gen¢ denekler arasinda yanitta farkhlikiidanmamgtir. Genel

anlamda ygli bir hasta icin doz se¢imi dikkatli yapilmali daima doz araginin en dguk
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dozu ile tedaviye bdanmali ve bu grupta daha yuksek olan azalan kzgpdbtbrek veya
kalp fonksiyonu frekansi veseamanli hastalik veyaggr ilaclarla tedavi gbz onine
alinmalidir. Ozellikle kortikosteroid tedavisi gorgasli hastalarda artan diabetes mellitus,

sivi tutulumu ve hipertansiyon riski g6z 6ntine rlahdir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Mistahzarin etkin maddesine karasirt hassasiyeti oldiu bilinen sahislarda akut
enfeksiyonlarda sistemik fungal enfeksiyonlarddnerpes zoster'de goziinde Ulserli herpes
simpleks olanlarda immunolojik cevap ve inflamatuagaksiyonlara kagtigi icin
kontrendikedir. Canlia uygulamasi kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Tedavi dozlarinda yan tesirler meydana gelebilir.yBzden doz kademeli olarak yawava
arttinlmalidir.  Kortikosteroid kullanimi bazi glmakta olan hastaliklarin belirtilerini
maskeleyebilir. Bakteriyel enfeksiyonlar icin kullan nitromavi - tetrazolin testinin (-)
cikmasina yol acabilir.

Kortikosteroidler latent amibiyazisi aktive edebddr. Bu ylzden kortikosteroid tedavisine
baslanmadan oOnce latent veya aktif bir amibiyazisinpoblmadgl kontrol edilmeli ayrica
nedeni bilinmeyen diyarelere kadikkatli olunmalidir.

Uzun sdreli kortikosteroid kullanimi optik sinirtex hasara yol acabilir. Buna ghaolarak
subkapstler katarakt ve glokom gorulebilir. Oralrthkmsteroid optik norit kullaniminda
Onerilmez ve yeni riskli olaylarin artmasina yohiir.

Kortikosteroidler aktif okiler herpes simpleksdell&almamasi gerekir. Bazi dilerde
intraokuler baski artabilir. Steroid tedavisi 6thdfn fazla devam ederse, intraokiler baskinin
takip edilmesi gerekir.

Normal ve yuksek doz hidrokortizon veya kortizodldimi kan basincinda yikselmeye, su
ve tuz retansiyonuna ve potasyum atiliminin artngasieden olabilir. Bu etkiler yiksek
dozda kullanim hari¢ sentetik tirevierde daha adilgbilir. Diyette tuz kisitlamasi ve
potasyum suplementasyonu gerekli olabilir. Kortteosidlerin hepsi kalsiyum atilimini
arttirir. Odem sonucu adan su retansiyonu ve potasyum kaybi, kortikostekoitanimi ile
olusurken, bu ajanlar konjestif kalp yetmeilihipertansiyon ya da boébrek yetmezligi olan
hastalarda dikkatli kullaniimalidir.

Canh viris alan kortikosteroidlerin  immunosupresif dozlarikda kullaniminda

kontrendikedir. Yine bu dozlardaki kortikosteroidillanimi ile inaktif bakteri ve virls
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asllarinin uygulanmasindan sonra beklenen serum antkvabi olgmayabilir. Addison
hastalginda oldgu gibi kortikosteroid replasman tedavisi gorentalasda immunizasyon
prosediru uygulanabilir.

Su cicei ve kizamik, kortikosteroid kullanan pediyatrik yetiskin hastalarda gorulgiinde
cok ciddi hatta olumcul bile olabilir. Su cigeve kizamik olan pediyatrik ve yekin
hastalarda o©zellikle dikkatli olunmasi gerekir. H&gin temelini olusturan vel/veya
oncesindeki kortikosteroid tedavisinin riske katkibilinmemektedir. Su ¢iggne
yakalanilirsa, profilaksi ile varicella zoster immglobulin (VZIG) endike olabilir. Kizania
yakalanilirsa profilaksi ile immunglobulin (IG), scicesi gelisirse, antiviral ajanlar ile
tedavinin dikkate alinmasi gerekir.

Strongyloides enfeksiyonlarindagiiphe edilen hastalarda kortikosteroidler c¢ok dikkat
kullaniimalidir. Kortikosteroid kullanan bazi imngiipresif hastalarda strongyloides
hiperenfeksiyonlari ile yaygin lavral hareket gaméktedir. Buna ciddi enterokolitler ve
potansiyel fatal gram (-) septisemnglik eder.

Aktif tiberkilozu olan bireylerde uygun bir antigrkiloz ajanla birlikte kortikosteroid
kullanilabilir. Latent tuberkilozu veya tluberkilomaktivasyonu olan kortikosteroid
endikasyonundaki hastalara hagalireaktive olmasi ile ilgili ciddi bir inceleme gamasi
gerekir. Bu tip hastalara; uzun sureli kortikosterteedavisi uygulanacak ise kemoproflaktik
takviye yapilmalidir.

Kortikosteroidler birden kesilmemels@mali olarak doz azaltilarak tedavi sonlandirilchali
Aksi takdirde adrenal korteks yetmeitiin de glik ettigi ates, miyalji, artralji ve malasi gibi
semptomlar gorulebilir.

Hipotiroidi ve sirozu olan hastalarda kortikostelterin etkisi daha da artgolarak goralur.
Okuler herpes simpleksi olan hastalarda korneatfopgsyon olasifii nedeniyle
kortikosteroidlerin kullanimi konusunda ihtiyatluamalidir.

Kortikosteroid kullanimi ile fiziksel diuizensizlikigorulebilir. Ayrica 6fori, insomni, karakter
desisimi, siddetli depresyon ve gozle gorilur psikotik manidéesyonlar olabilir.
Kortikosteroid kullanimi ile duygusal kintliik vepaikotik esilim tablosu girlasabilir.
Hipoprotrombinemisi olan hastalarda kortikosteroi birlikte aspirin  kullaniimasi
konusunda ihtiyath olunmalidir.

Nonspesifik Ulseratif kolit, piyojenik inflamasyal divertikulit, yeni barsak anastomozu,
aktif veya latent peptik Ulser, diabetus mellittesjal yetmezlik, hipertansiyon, osteoporoz ve

miyastenia gravis vakalarinda steroidler dikkatlll&nlilmalidir. Yiksek dozlarda peritoneal
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ve gastrointestinal iritasyona rastlagtm Hiperkortikonizmin bir komplikasyonu olarak da
yag embolisi rapor edilnstir.

Yuksek doz kortikosteroid kullanilginda ilacin yemeklerden sonra alinmasinin dahamygu
olacaini hatta yemek aralarinda antasit alinmasinin ilpefitsere kagi bir koruma
olusturac&! bildirilmektedir. Steroidler bazi hastalarda rlitdyi ve spermatoz sayisini
artirabilir veya azaltabilir. Sistemik fungal enggonlarin siddetlenmesine neden olabilir.
Ancak spesifik antifungal tedavi uygulanacak isgkgkortikoid tedavisine danabilir.
Cocuklarda kortikosteroidlerin etkinlik ve guveii)icocuklarda ve yegkinlerde benzer olan
kortikosteroidlerin etkisinin gidine balidir. Yayinlanan cajmalar, nefrotik sendrom (2
yasindan buyilk hastalar), agresif lenfoma ve lI6senaiy{iktan blyuk hastalar) tedavisi goren
pediyatrik hastalarda kanitlangtir.

Cocuklardaki kortikosteroid kullanimi icigiddetli astim ve hirilti gibi gger endikasyonlar
icin; yetiskinlerde yapilan yeterli ve iyi kontrolli calismaldaz alinir. Sonu¢ olarak,
hastalgin ve onun patofizyolojisinin yonunan, her iki pdggyonda ayni oldugu dandltr.
Yetiskinlerdeki gibi cocuklarda da; kan basinci, kilmybintraokuler basin¢ ve enfeksiyon
varhginin klinik deserlendirmesi, psikososyal bozukluk, tromboembolizpgptik Ulser,
katarakt ve osteoporozun sikligl dikkatle gozlenngesekir. Sistemik dokama katilan
kortikosteroidler dahil kortikosteroid kullanan ¢idarda biyime hizinda yajama
gOzlenebilir.

Kortikosteroid kullanan cocuklarin @ausal buylmesinin izlenmesi gerekir. Devamli
tedavinin olasi buyime etkisi, elde edilen Klinikargr ve tedavi alternatiflerinin
kullanilabilirligine kagl degerlendirilmelidir. Kortikosteroidlerin olasi buyimetkisini
minimalize etmek i¢in ¢ocuklarda, en az etkili dadlaniimalidir.

65 yainda ve Uzerindeki galarda, yetskinlerdeki yanita gére farklilik olup olmadiile
ilgili klinik calisma yapilmanytir. Diger bildirilen klinik calsmalarda ise, ydlar ve
yetiskinler arasinda farkliliklar gortlmestir. Bobrek, karagier veya kalp fonksiyonu
azalmasinin vesék eden hastagin veya dger ilag tedavisinin @r sikligi dikkate alinarak,
genellikle dozaj arahinin diguginden bglayip, geriyatrik populasyonda doz seciminde
dikkatli olunmalidir. Ozellikle kortikosteroidlelei tedavi edilen ygi hastalarda diyabet,

sIvi retansiyonu ve hipertansiyon riski goz énubdiindurulmalidir.

DEKORT'un igerginde, 150.0 mg laktoz monohidrat bulunmaktadir. iNadlitimsal
galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmgrlya da glukoz-galaktoz malabsorbsiyon problemi

olan hastalarin bu ilaci kullanmamalari gerekir.
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4.5. Dier tibbi Urlnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Rifampisin, rifabutin, karbamzepin, fenobarbitagnitoin, primidon ve aminoglutetimid;
kortikosteroidlerin metabolizmasini ggirir ve terapotik etkileri azalabilir.

Efedrin ayrica deksametazonun metabolizmasinirdnia.

Antikolinesterazlarin etkileri, miyastenya gravigtkortikosteroidler ile antagonize olur.
Hipoglisemik ajanlar (insilin de dahil olmak Uzerati-hipertansifler ve ditretiklerin istenen
etkileri kortikosteroidlerle antagonize olur ve @a®lamit, kivrim diuretikler, tiazid
ditiretikler ve karbenoksolonun hipokalemik etkilariar.

Kumarin antikoagulanlarin etkisig @amanli kortikosteroid tedavisi ile artabilir vpositane
kanamadan kaginmak icin INR veya protrombin zamaryakindan izlenmesi gerekebilir.
Oral kontraseptifler  (6strojenler ve progestojenlerkortikosteroidlerin  plazma
konsantrasyonunu arttirir.  Antiviral ilag ritonavirde, deksametazonun plazma
konsantrasyonunu arttirir.

Deksametazon, antiviral ilaglar indinavir ve salavmin plazma konsantrasyonunu azaltir.
Salisilatlarin  renal Kklerensi, kortikosteroidlerlartar ve steroidin kesilmesi, salisilat
intoksikasyonuyla sonuclanabilir.

Nonsteroid anti-inflamatuvar ilaclar alan hastalgastro-intestinal Ulser insidansi ve/veya
siddeti artabilecginden, izlenmelidir.

Metotreksat ve deksametazon alan hastalarda, himilatoksisite riski artar.

Antasidler, 06zellikle de magnezyum trisilikat icelerin glukokortikoid steroidlerin
gastrointestinal absorpsiyonunu bogdu bildirilmistir. Bu nedenle, bir ajanin dozlar
digerinden olabildiince uzun araliklarla verilmelidir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Ozel poptilasyonlara gkin hicbir etkileim calsmasi yirittlmengtir.

Pediyatrik popilasyon:

Pediyatrik populasyona skin etkilesim ¢alsmalar ytrutilmenstir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C’ dir.

Gocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
Deksametazonumebe kadinlarda kullaniminaskin yeterli veri bulunmaginndan cocuk
dogurma potansiyeli bulunan kadinlarin uygungadm kontroli ydntemi uygulamalari
Onerilir.
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Gebelik donemi

Kortikosteroidlerin hamile kadinlarda kullanimi s@unda teratojen etki ile ilgili kontrolli ve
yeterli ¢alsma bulunmamaktadir. Ancak DEKORT gerekli olmadilggbelik doneminde
kullanilmamalidir. Kortikosteroidler sadece dokkamtroliinde ve annenin alggafaydanin
fetlise verilecek zarardan daha fazla olmasi hakadlanilabilir.

Hamilelik sirasinda yiksek miktarda kortikosteraiindiginda ¢ikabilecek hipoadrenalizm
belirtileri dikkatle takip edilmelidir.

Deksametazon 21-fosfain, gebe kadinlarda kullaniminasKin yeterli veri mevcut dgldir.
Hayvanlar Uzerinde yapilan calismalar, gebelik -~#@ga / embriyonal / fetal gglm / ve-
veya/ d@um / ve-veya / dgum sonrasi gelim Uzerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.
DEKORT gerekli olmadikga gebelik déneminde kullaramalidir. insanlara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir.

Laktasyon donemi

Kortikosteroidler anne sitine geger. Bu durum c¢tlkiyimenin baskilanmasi ve endojen
kortikosteroid yapiminin zarar gérmesi gibi isteiygre etkilere neden olur. Bu nedenle
farmakolojik dozda kortikosteroid alan annelerinzeimemesi tavsiye edilir.

Ureme yetengi/Fertilite:

Steroidler, bazi hastalarda sperm sayisini ve basglebilme yetergeni artirabilir veya

dusurebilir.

4.7 Ara¢ ve makine kullanimi tGzerindeki etkiler

DEKORT’ un arag ve makine kullanimi Gizerinde bihrdumsuz bir etkisi yoktur.

4.81istenmeyen etkiler

Advers olaylar sistem organ sinifi ve siligéresu yaklagimla siralanntir:

Cok yaygin £1/10); yaygin¥1/100 ila <1/10); yaygin olmayar/1.000 ila <1/100); seyrek

(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000),noiiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Asagidaki yan etkiler DEKORT igin bildirilmitir ve siklik derecesi bilinmemektedir (eldeki
verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi bozukluklar

Bilinmiyor: Anaflaktik reaksiyonlar, yorgunluk, eeisiyonlarin siddetlenmesi veya

maskelenmesi.
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Endokrin hastaliklari

Bilinmiyor: Menstriiel bozukluklar Cushing sendromuna benzer tablosotay, cocuklarda
gelisim gecikmesi 0zellikle travma operasyon ve hastalik halleri gibi stres yaratan
durumlarda sekonder adrenokortikal ve pituiteraten kaybolmasikarbohidrat toleransinda
azalma latent diabetus mellitus'un manifest hale gegcmeBabetiklerde insilin veya oral
hipoglisemik ihtiyacinda artmahirsutizm.

Karbonhidrat ve glukoz toleransinda azalma, higseghi, glikoztiri.

Metabolizma ve beslenme hastaliklari

Bilinmiyor: Protein katabolizmasina glanegatif azot dengesi.

Sinir sistemi hastaliklari

Bilinmiyor: Konvilsiyonlar intrakraniyel basingta artma ve bunglbalarak papilla 6demi.
GO0z hastaliklari

Bilinmiyor: Posterior subkapsiler katarakt, intraokuler basincta grtglakom eksoftalmi.
Kardiyak hastaliklar

Bilinmiyor: Konjestif kalp yetmezfi, tromboembolizm.

Vaskuler hastaliklari

Bilinmiyor: Hipertansiyon.

Gastrointestinal hastaliklar

Bilinmiyor: Kanama ve delinme riski g¢gyan peptik Ulser Ozellikle barsak
enflamasyonlarinda ince ve kalin barsak perfordsypnpankreatit abdominal distansiyon
Ulseratif 6zofajit, karager enzim seviyelerinde agtiistahta artma, bulanti.

Deri ve deri alti doku hastaliklari

Bilinmiyor: Yaralarin iyilsmesinde gecikmehassas ince cilt olgumu, ekimozlar eritem
terlemede artma perineal bolgede yanma veskamg ( 1.V. uygulamadan sonra) allerjik
dermatit anjiondrotik 6dem.

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklari

Bilinmiyor: Adale zafiyetj steroid miyopatisi adale kitlesi kaybosteoporoz omurgada
kompresyon kiriklarifemur ve humerus kanda aseptik nekrozuzun kemiklerde patolojik
kiriklar, tendon raptara.

Bobrek ve idrar hastaliklar

Bilinmiyor: Sodyum retansiyonusivi retansiyonupotasyum kayhi hipokalemik alkaloz.
Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine igkin hastaliklar

Bilinmiyor: Tromboemboli kilo ve stahta artma bulant) pskik bozukluklar.
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4.9. Doz aimi ve tedavisi

Glukokortikoidlerin air dozda alinmasi ile akut reaksiyonlara ve oluakalarina pek
rastlanmaz. Kronik toksisite belirtileri de glukok&oidlere giri hassasiyet gosterilmesine
yol acacak Ozel bir durum yokstedavi gerektirmez. Boyle bir 6zel durum mevcutiee
mide yikanmali ve semptomatik tedavi uygulanmalidgiri hassasiyet reaksiyonlari ve
anaflaksi goruldginde adrenalin ve aminofilin verilmelhasta 1lik ve sessiz bir ortamda
tutulmahdir.

Deksametazon'un 6zel bir antidotu yoktur. Plasnmragrart yaklaik 190 dakikadir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER

5.1. Farmakodinamik Ozellikler

Farmakoterap6tik grup: Glukokortikoidler

ATC kodu: HO2AB02

DEKORT'un etkin maddesi deksametazomnti-inflamatuar aktivitesi yuksek bir
glukokortikoid olup fluoro-prednizolon molekiliunih6é durumuna bir metil grubunun
ilavesiyle meydana getirilrgtir. Sentezi yapilny kortikosteroidlerde rastlanan birgcok yan
tesirin deksametazonda gerekiddet gerek nispet bakimindan az olmagiiger
kortikosteroidlere tahammil edemeyen hastalardatiklesteroid tedavisinin tatbikini
mumkun kilar.

Anti-inflamatuar antiromatizmal ve antiallerjik tesiri bilinen kiosteroidlerden daha ustin
olmasina ramen elektrolit dengesi tzerindeki tesiri ihmallebilecek derecede azdir.der
kortikosteroidlerle tedavi sirasinda goruletahsiziik kilo kayby siddetli ba agrisi, bas
donmesj adale zaafl gibi yan tesirlerin deksametazon eldavi edilenlerde gérilmemesi
mistahzarin sodyum retansiyonuna ve potasyum kayyoh agmamasi (yuksek dozlarda
kullanilimasi harig) klinik uygulamada buyik koldyér sglamaktadir. Su ve tuz retansiyonu
meydana getirmemesine ilaveten hipertansiyona daepseolmayl, kardiyovaskiler

hastaliklara yakalanmkisilerin coguna etkin bir tedavi imkani1 vermektedir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel Ozellikler

Deksametazon, beyaz yada hemen hemen beyaz kaztalr. Aseton, metanol, anhydrous
etanol ya da dioksan’da az ¢ozunir. Kloroformda apkozunir. Eterde ¢ok ¢cok az ¢ozundir,

pratik olarak suda ¢éziinmez.
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Emilim:

Deksametazon gastrointestinal kanaldan kolay absaior. Biyolojik yarilanma omri
yaklasik 190 dakikadir.

Dagilim:

Diger kortikosteroidlere gore plasma proteinlerine aallisiik oranda bganir.
Kortikosteroidler siratle vicuttaki dokularagder.

Biyotransformasyon:

Kortikosteroidler ¢gunlukla karagierde metabolize olur.
Eliminasyon:

Bir kismi ise bobreklerden idrarla atilir.
Dogrusallik/d@rusal olmayan durum

Veri bulunmamaktadir.
Hastalardaki karakteristik 0zellikler

Geriyatrik populasyon:

65 yaginda ve Uzerindeki galarda, yetskinlerdeki yanita gére farklilik olup olmadiile
ilgili Klinik cali sma yapilmanytir. Diger bildirilen klinik calismalarda, ghlar ve yetikinler
arasinda farkliliklar gorulmentir. Ozellikle diabetes mellitus, sivi retansiyone
hipertansiyonu olan ga hastalarda kortikosteroid kullanimina dikkatledisi gerekir.
Pediyatrik populasyon:

Pediyatrik populasyonda kortikosterodilerin etkinlve givenlgi, yetiskinlerde de ayni

oldugu gibi kortikosteroid etkilerinin iyi bilinen yéntae dayandirilir.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Mustahzarin icerd etkin madde klinikte uzun yillardir kullanilanrishaddedir. Hakkindaki
calismalar tamamlanngiir. Kullanimi ile ilgili olarak goérulebilecek olusuz etkiler ilgili
bolumlerde yer almaktadir (4.4, 4.6, 4.8, 4.9).

6. FARMASOTIK OZELL IKLER
6.1.Yardimci maddelerin listesi
Laktoz monohidrat

Misir nisastasi

Talk

Magnezyum stearat

F.D.C. Kirmizi No:3
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6.2. Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir gegimsigi bulunmamaktadir.

6.3 Raf omri

48 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakiinda, giktan koruyarak saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Bir yuzuseffaf PVC, dger ylzu Uzeri baskili aluminyum folyo kapli, 10l&thk blisterler.
Her bir karton kutu 20 tablet icermektedir.

6.6 Baeri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler
Kullaniimams olan Urlinler ya da atik materyaller “Tibbi AtiklaKontroli Yonetmelii” ve

Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolti Yonetmelilerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1
34303 KiigiikgekmeckE3 TANBUL

8. RUHSAT NUMARASI
70/94

9.iLK RUHSAT TAR iHi/ RUHSAT YENILEME TAR iHi
ilk ruhsat tarihi: 21.11.1963

Ruhsat yenileme tarihi: 23.02.2009

10. KUB’UN YENILENME TAR IHi
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